Elektroniska recept skapar nya verksamhetsmodeller by Holmalahti, Jussi
 1 | 2007              
Lääkeinformaatiota Lääkelaitokselta
Läkemedelsinformation från Läkemedelsverket, Finland
Drug information from the National Agency for Medicines, Finland
2 1.2007 TABU
TABU 1.2007 | 15 årgången | 15th Annual volume
Editorial
ADR news
Drug consumption
44
45
47
49
52
Novel processes created by electronic prescribing
Jussi Holmalahti
A joint effort in medicines education
Katri Hämeen-Anttila
An overdose of methotrexate in a hospital patient
Raimo  Kettunen
Comsumption of conventional antirheumatics in Finland in 2004
Terhi Renko | Anna Koski-Pirilä
Recommendation for quality criteria for sales promotions of 
medicines
På svenska | Översättning Mats Forsskåhl
In English | Translation Mervi Moisander
Ledare
Om biverkningar
Konsumtion av läkemedel
Om medicintekniska 
produkter
Om läkemedel för djur
31
32
34
36
39
40
41
43
Elektroniska recept skapar nya verksamhetsmodeller
Jussi Holmalahti
Läkemedelsfostran genom samarbete
Katri Hämeen-Anttila
Överdosing av metotrexat för sjukhuspatient
Raimo  Kettunen
Användningen av traditionella reumaläkemedel i Finland 2004
Terhi Renko | Anna Koski-Pirilä
Rekommendation av kvalitetskriterier för 
läkemedelspresentationer
Brister i registren över medicintekniska produkter
Tuomo Aarnikka
Anmälningar om biverkningar av immunologiska läkemedel 
för djur år 2005
Tita-Maria  Muhonen
Samtidig användning av ﬂ era vaccin för djur
31 1.2007 TABU
Jussi Holmalahti
Professor, avdelningschef
Läkemedelsverket
Elektroniska recept skapar nya 
verksamhetsmodeller
Ledare
Elektroniska recept innebär betydande fördelar för 
en bättre styrning av läkemedelsterapier. I det nya 
systemet skrivs receptet i elektronisk form varefter 
det överförs genom datanäten till receptcentralen. 
Apotekets uppgift är att utifrån de uppgifter apote-
ket får av receptcentralen expediera det ordinerade 
läkemedlet till patienten och se till att patienten ges 
handledning och råd om läkemedlet i samband med 
att det överlåts.
Då man använder elektroniska recept är det 
möjligt att granska patientens totala läkemedelsan-
vändning redan då läkemedlet förskrivs, och därmed 
höja läkemedelsterapins kvalitet. Det går bättre att 
bedöma patientens läkemedelsterapi och interak-
tionen mellan olika läkemedel. Reformen minskar 
mängden onödigt arbete i apoteken. Apoteket be-
höver inte på nytt skriva ner de anvisningar läkaren 
redan har skrivit ut. Handskrivna recept har ännu 
på 2000-talet gett upphov till feltolkningar i apote-
ken. Dagens läkemedelsrecept är också dokument 
som det är mycket enkelt att förfalska. För patien-
ten innebär reformen att han eller hon inte längre 
behöver marschera till apoteket med receptet i näven. 
Systemet erbjuder också patienten valfrihet eftersom 
läkemedlet kan avhämtas i vilket apotek som helst. 
Det är också enklare för patienten att kontrollera om 
läkemedelsordinationerna är i kraft och hur mycket 
av läkemedlen som inte ännu har expedierats.
Utvecklingen känns bekant. Ännu på 1980-talet 
bar jag med mig Föreningsbankens bankbok med 
gröna pärmar, där bankkontoret antecknade uttag 
och insättningar. Bankverksamheten har bytt form 
och övergått till den elektroniska eran, och har under 
2000-talet förädlats till den nätbank vi känner idag. 
Penningtrafi ken går fortfarande över ett bankkonto 
där jag regelbundet kontrollerar situationen och 
lämnar in uppdrag. På banken har jag en personlig 
kontaktperson som jag kan nå om det uppstår pro-
blem eller jag vill diskutera min ekonomi. Så vitt jag 
minns besökte jag bankkontoret senast då jag skrev 
under pappren för bostadslånet. 
Jag tror att det utöver mig i Finland fi nns många 
personer som hör till min generation och som i fram-
tiden fi nner det svårt att hitta orsaker till att besöka 
apoteket med tre månaders mellanrum. Expediering 
av läkemedel, läkemedelsrådgivning eller att kontrol-
lera FPA-ersättningarna är inte tillräckliga orsaker. 
Att besöka apoteket då man inleder en ny läkeme-
delsterapi och då ta del av läkemedelsrådgivningen är 
naturligt, men då läkemedelsterapin fortsätter saknar 
jag också andra möjligheter. Jag tror att en årlig 
läkarundersökning och en på läkemedelsrådgivning 
specialiserad farmaceut som kontaktperson kunde 
räcka för mig. Jag vill inte därmed förneka att det i 
Finland fi nns många patienter för vilka det fortfa-
rande är av största vikt att besöka apoteket.  
Apoteksverksamheten måste utvecklas och beakta 
de nya verksamhetsförutsättningarna, de föränder-
liga förhållandena och patienternas nya förvänt-
ningar. Elektroniska recept skapar förutsättningar för 
nätapotek av den typ som beskrivs ovan. Apoteks-
verksamhetens nya former förutsätter att apotekens 
verksamhet fl yttas till en elektronisk miljö och att 
nya logistiska verksamhetsmodeller skapas. Affärs-
modellen har likheter med annan webbhandel. Den 
väsentligaste skillnaden uppstår för apoteksverksam-
hetens del givetvis genom kravet på läkemedelsråd-
givning. Läkemedelsrådgivning direkt från farmaceut 
till patient är givetvis effektivast, men det fi nns också 
situationer där man med nya verksamhetsformer kan 
uppnå en servicenivå som är tillräcklig och godtag-
bar för patienten. 
Apoteksarbetsgruppen som social- och hälso-
vårdsministeriet har tillsatt har dryftat apotekens 
ställning och hur den ska utvecklas. Nätapoteket är 
en helt ny serviceform och om den genomförs måste 
man lösa frågan om hur nätapotekets logistik på ett 
ändamålsenligt sätt kan genomföras inom yrkesapo-
tekssystemet.
På svenska
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Läkemedelsfostran blev en del av grundskolornas hälsoundervisning i och med de nya grunderna för lä-
roplanen 2004 (1). Ämnet är emellertid främmande för lärarna och det deﬁ nieras inte exakt i grunderna 
för läroplanen. Där nämns läkemedelsfostran i kapitlet om miljö- och naturkunskap i årskurs 1–4: ”känner 
till grundläggande principer för medicinanvändning”, samt i kapitlet om hälsokunskap i årskurs 7–9: ”kän-
ner till grunderna för hur man använder mediciner på ett ändamålsenligt sätt”. Det är uppenbart att lärar-
na måste ges redskap för genomförandet av läkemedelsfostran, så att de kan undervisa den i praktiken.
Läkemedelsfostran genom samarbete
Katri Hämeen-Anttila
FaD, forskare
Institutionen för socialfarmaci
Kuopio universitet
Till lärarnas hjälp har institutio-
nen för socialfarmaci vid Kuo-
pio universitet sammanställt 
en webbplats (på fi nska) med 
läkemedelskunskap för grund-
skolans undervisning (www.uku.
fi /laakekasvatus). Webbplatsen 
har sammanställts som en del 
av mitt avhandlingsprojekt, som 
projektarbete för provisorsstude-
rande (2). I projektet deltog fem 
grundskollärare som sakkunniga. 
På webbplatsen om läkemedels-
fostran fi nns rikligt med objektiv 
och aktuell information om läke-
medelsanvändning. Som stöd för 
planeringen av undervisningen ger 
vi forskningsbaserade lektionspla-
ner för det stoff som ska under-
visas på de olika årskurserna (3). 
Dessa rekommendationer bygger 
på information som vi har samlat 
i intervjuer med barn och genom 
lärarenkäter. Särskilt har vi be-
tonat de saker som framkommit 
i intervjuerna med barn. Vidare 
har vi gjort upp färdiga undervis-
ningsuppgifter för att underlätta 
den praktiska undervisningen. I 
samband med mitt forskningspro-
jekt testade 14 grundskollärare 
funktionsdugligheten hos webb-
platsens första version. Utifrån 
deras kritiska kommentarer har 
sidorna omarbetats och fått en 
helt ny visuell framtoning (4). 
De nuvarande sidorna om läke-
medelsfostran uppdaterar vi två 
gånger per år.
För att konkretisera läkemedels-
fostran har vi defi nierat dess mål: 
att lära barnen att bli förnuftiga 
läkemedelsanvändare, att ge 
barnen färdigheter att diskutera 
frågor kring den egna läkemedels-
användningen med läkare och på 
apoteket, samt att förstå läkemed-
lens betydelse i behandlingen och 
förebyggandet av sjukdomar. Må-
let är också att främja ett kritiskt 
och bedömande tänkande. Barnen 
ska lära sig att hitta information 
om läkemedel och att utvärdera 
tillförlitligheten i den information 
de hittar. Särskilt idag under inter-
neteran är detta viktigt.  
Bakom webbplatsen om läke-
medelsfostran ligger ideologin om 
egenmakt (empowerment) (5–7). 
Enligt den utgår lärandet från 
individens egna erfarenheter, och 
särskilt viktigt är det att eleven 
själv aktivt deltar som aktör, inte 
bara som passiv mottagare av 
information eller åskådare (6, 
8). De ovan nämnda målen för 
läkemedelsfostran kan ur egen-
maktsideologins perspektiv ses 
exempelvis på följande sätt: 
   barnen lärs redan från de 
lägre klasserna en korrekt 
användning av läkemedel 
på ett sådant sätt som deras 
utvecklingsnivå förutsätter, 
till exempel genom att man 
går igenom vad det är bra att 
veta om ett läkemedel innan 
man börjar använda det – det 
räcker alltså inte att bara 
varna för läkemedel. 
   färdigheter kring läkeme-
delsanvändning tränas, till 
exempel bedömer man hur 
vanliga de biverkningar som 
beskrivs på bipacksedeln är 
och funderar på hur de kan 
undvikas. 
   eleverna uppmuntras att ak-
tivt diskutera läkemedel med 
yrkesanställda i hälsovården 
och övar detta till exempel i 
ett rollspel kring ett apoteks-
besök på lektionen i läkeme-
delsfostran. 
På webbplatsen har läkeme-
delsfostran med hjälp av timpla-
ner byggts upp som en logiskt 
framskridande helhet. De teman 
som ska tas upp har utarbetats 
för att stöda målen för läkeme-
delsfostran, så som de framställs 
i grunderna för läroplanen. För 
årskurserna 7–9 är helheterna mer 
omfattande och kunskapsmässigt 
mer djupgående än för årskurser-
na 3–6. På högstadiet tillkommer 
sökandet efter information om 
läkemedel och bedömningen av 
denna informations tillförlitlighet 
som ytterligare perspektiv. För 
elever i årskurs 1–2 är målet för 
läkemedelsfostran att skapa grun-
den för en förståelse av en korrekt 
användning av läkemedel.
Grunderna för läroplanen för-
pliktar alltså lärarna att ta upp en 
korrekt läkemedelsanvändning på 
lektionerna (1). Framtiden får visa 
hur de tar emot denna utmaning 
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och hur de utnyttjar webbplatsen 
för läkemedelsfostran i sin under-
visning. Det största hindret för 
genomförandet av läkemedelsfost-
ran kan vara lärarnas egna attity-
der till läkemedelsanvändning (9). 
Läkemedelsfostran ligger inte 
uteslutande på lärarnas ansvar. 
Det största ansvaret för att lära ut 
en korrekt läkemedelsanvändning 
ligger naturligtvis hos barnens 
föräldrar. Egna attityder syns 
också i föräldrarnas agerande. 
Starkt negativa attityder till läke-
medel leder till att man inte vill 
använda läkemedel själv eller ge 
dem till barnen, och att läkemedel 
inte diskuteras (10–12). Varningar 
för läkemedel kan också leda 
till att barn förhåller sig mycket 
skeptiskt till läkemedel (13). Ändå 
är det främst egna erfarenheter 
och eget aktivt agerande som för 
egenmaktsprocessen vidare (6, 8). 
Barnet får mycket olika erfaren-
het av läkemedelsanvändning om 
modern bara ger barnet en tablett 
med order att svälja den, jämfört 
med om modern förklarar varför 
läkemedlet ska tas och kanske 
tillsammans med barnet läser 
bipacksedeln innan läkemedlet 
används. Föräldrarna kan också 
uppmuntra sitt barn att diskutera 
sitt läkemedel vid möten med 
hälsovårdspersonal.
Barnet lär sig om läkemedel, 
deras användning och hur man 
diskuterar dem bland annat under 
besök hos läkare, hos skolhälso-
vårdaren, på apoteket eller hos 
tandläkaren. Det kan emellertid 
vara svårt för hälsovårdspersona-
len att diskutera barnets sjukdom 
och behandlingen av den direkt 
med barnet, på barnets egen 
utvecklingsnivå (14-18). Det be-
hövs alltså utbildning om barnets 
kognitiva utveckling och dess 
inverkan på kommunikationen. 
Trots detta är läkemedelsfostran 
en naturlig del av mötet mellan 
yrkespersonalen i hälsovården och 
ett barn. 
I skolorna diskuteras läkeme-
delsanvändning på ett allmänt 
plan och man funderar på vad 
som är förknippat med en korrekt 
användning av läkemedel. Med 
hälsovårdspersonalen diskuterar 
man barnets sjukdom och läkeme-
delsterapi mer specifi kt. Föräld-
rarna å sin sida visar i sitt dagliga 
liv exempel på läkemedelsanvänd-
ning, en modell som barnet kan 
använda då det blir självständigt 
(19-20). Det handlar alltså om ett 
samarbete mellan fl era olika par-
ter, där barnet är den enda som 
ser helheten. Alla parter borde 
därför fundera på hur den pus-
selbit de bidrar med ser ut, och på 
vilket sätt de diskuterar läkemedel 
och läkemedelsanvändning med 
barnet. 
Om läkemedelsfostran genom-
förs som en del av skolans hälso-
fostran växer barnen upp till en 
generation med bättre färdigheter 
som läkemedelsanvändare. De lär 
sig diskutera aktivt och veta vilka 
saker som är förbundna med en 
korrekt användning av läkemedel. 
Det är emellertid långt kvar på 
vägen mot att förändra de starka 
lekmannaattityderna och insatser 
krävs av alla aktörer. I arbetet 
mot detta mål är det bra att min-
nas att läkemedelsfostran inte 
handlar om att uppmuntra barnen 
att använda mera läkemedel eller 
att använda läkemedel självstän-
digt i yngre ålder. Läkemedels-
fostran handlar om att delta i den 
egna läkemedelsterapin, om att 
fråga och diskutera, och om att 
stegvis och systematiskt överföra 
ansvar till barnet självt, då barnet 
växer upp till framtidens läkeme-
delsanvändare.
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Att lära sig av läkemedelsfel
Överdosing av metotrexat för sjukhuspatient 
Varför uppträdde ett typiskt läkemedelsfel på vårt sjukhus?  
I september 2006 kom en 86-årig 
dam med remiss till sjukhuset på 
grund av andnöd. Hon konstate-
rades kliniskt och genom radio-
logiska undersökningar lida av 
lungemboli. Hon togs in på sjuk-
huset och läkemedelsbehandling 
sattes in. Bland åtta läkemedel 
som patienten tog hemma fanns 
i remissen som reumaläkeme-
del antecknat ”Trexan 5 mg på 
tisdagar”(tiistaisin), vilket under 
diktering emellertid skrevs in i 
journalen som ”Trexan 5 mg på 
kvällen” (iltaisin). Denna läkeme-
delsbehandling antecknades i av-
delningens läkemedelsförteckning. 
Patienten återhämtade sig till 
en början väl från lungembolin. 
En dryg vecka efter att hon kom-
mit till sjukhuset klagade patien-
ten emellertid på smärta i munnen 
och hennes allmäntillstånd för-
sämrades. Man misstänkte först 
en infektion men konstaterade 
anemi och neutropeni. Detta fynd 
ledde till att man 12 dagar efter 
att behandlingen inletts kontrol-
lerade läkemedelsterapin varvid 
man upptäckte att Trexan hade 
getts i doser på 5 mg varje dag, i 
stället för 5 mg en gång i veckan 
som avsett. 
Patienten återhämtade sig 
inte trots behandlingsförsök från 
neutropenin utan avled i sepsis 
efter 20 dagars sjukhusvård. Vid 
obduktionen konstaterades tecken 
på benmärgsdepression och bl.a. 
pneumoni. De mikroskopiska un-
dersökningarna är ännu inte klara 
men överdosering av metotrexat 
förefaller vara den sannolika 
dödsorsaken. 
Analys av fallet
Med några få undantag doseras 
läkemedel dagligen. Därför har 
doseringen av metotrexat en gång 
i veckan lett till många läkeme-
delsolyckor. Rentav till så många 
att man är mycket medveten om 
faran också på vårt sjukhus. Här 
har vi emellertid ett exempel på 
det ”schweizerostfenomen” som 
experter på kvalitetssystem kän-
ner så väl (bild 1). Då hålen i 
tillräckligt många på varandra 
följande ostskivor sammanfaller 
lyckas kvalitetsfelet ”tränga ige-
nom hela osten” och en olycka är 
oundviklig. På vårt sjukhus kan 
händelseförloppet analyseras på 
följande sätt med hjälp av fem 
”ostskivor” (diagram): 
1. Den jourhavande läkaren age-
rade mycket yrkeskunnigt ge-
nom att diagnostisera en livsho-
tande lungemboli och inledde 
omedelbart adekvat behandling. 
Vid sidan av det övriga arbetet 
dikterade han sannolikt ”Trexan 
5 mg på tisdagar”, men den som 
hanterade texten skrev, utmat-
tad av sitt kvällsarbete, ”Trexan 
5 mg på kvällen”. Eftersom det 
alltid är rusning under kvälls-
skiftet på vårt sjukhus och då 
det hela tiden klagas på de långa 
”genomgångstiderna” för patien-
ter lät läkaren bli att kontrolle-
ra texten han hade dikterat. Den 
sjuka åldringen måste snabbt fås 
till avdelningen för vård. Två 
processer startade: vårdproces-
sen för lungembolin och proces-
sen bakom läkemedelsfelet. 
2. Man var tvungen att placera 
patienten på en avdelning där 
man inte hade erfarenhet av me-
totrexatbehandling. Därför an-
tecknade sjukskötaren automa-
tiskt patientens läkemedelsbe-
handling så som den angavs i 
den pinfärska patientjournalen, 
utan att uppfatta något konstigt 
med doseringen av Trexan. 
3. Följande morgon sköttes ron-
den på avdelningen av en vika-
rierande läkare eftersom den eg-
na läkaren var jourledig. Alla 
20 patienter på avdelningen var 
obekanta för läkaren och ron-
den blev därför lång och tung. 
Han orkade inte tillräckligt no-
ga gå igenom läkemedlen för de 
patienter som kommit in kvällen 
innan. 
4. Följande morgon konstatera-
de avdelningens egen läkare att 
patienten hade börjat tillfrisk-
na bra från lungembolin. Därför 
hade inte heller han orsak att be-
döma patientens läkemedelslista 
på nytt.
5. Drygt en vecka efter att pa-
tienten hade tagits in på sjukhus 
avstannade emellertid tillfrisk-
nandet varefter patienten blev 
sämre. Till en början misstänkte 
man en infektionskomplikation 
och därför togs bl.a. blodprover. 
Genom dessa konstaterades vid 
sidan av anemi även neutrope-
ni varvid läkemedelslistan ome-
delbart kontrollerades och man 
upptäckte att metotrexatbehand-
lingen hade fortsatt med dosen 5 
mg dagligen under hela sjukhus-
vistelsen, det vill säga i 12 dygn. 
Dessvärre upptäcktes felet allt-
för sent.
Vad lär vi oss härav?
Av våra jourhavande som arbetar 
under hård arbetspress har vi inte 
krävt handskrivna läkemedelslis-
Om biverkningar
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1. Skrivfel på jourpolikliniken
2. Patienten läggs på en avdelning som inte
har erfarenhet av metotrexatbehandling
3. Följande dag sköts ronden på avdelningen av en
vikarie
4. Avdelningsläkaren litar på
läkemedelslistan som vikarien
”kontrollerat”, eftersom patienten blir
bättre 5. Läkemedelsfelet upptäcks
först 12 dagar senare då
patienten blir sämre
Patienten
avled
Lungembolin blev bättre
men sedan försämrades
patientens tillstånd åter …
Processen
bakom
läkemedels-
felet
Vårdprocessen för
lungembolin
Diagram
Metotrexatvårdfelet uppstår på centralsjukhuset. Patientens livshotande sjukdom 
diagnostiseras snabbt och korrekt, och rätt behandling inleds på vårdavdelningen. 
Samtidigt inleds emellertid en annan, ödesdiger process, processen bakom läkemedels-
felet, som vårdenheten inte blir medveten om förrän 12 dagar senare. 
Bild 1. ”Schweizerostfenomenet”. Då tillräckligt många av sjukhusets säkerhetsförfa-
randen sviker är ett allvarligt vårdfel oundvikligt. 
Bild 2. ”Säkerhetsvarning” om feldosering av metotrexat som säkerhetsmyndigheten för 
hälsovården i Britannien (The National Patient Safety Agency, NPSA) har föreslagit att 
ska användas i hälsovårdsenheternas datasystem. Metotrexatbehandling klassiﬁ cera-
des år 2004 som en ”högrisk vårdprocess” efter att bl.a. 25 dödsfall hade rapporterats i 
samband med behandlingen.
tor och andra vårdanvisningar el-
ler med underskrift styrkta jour-
naltexter för de patienter som tas 
in på sjukhuset. Förfarandet har 
också försvarats med att den jour-
havande läkaren ansvarar för vår-
den av patienten som tas in på 
sjukhuset bara ”till följande mor-
gon”, då avdelningens egen läka-
re i alla fall undersöker patienten 
och ordinerar behandling. Några 
olyckor har förfarandet inte lett 
till på minst 5 år (så vitt vi vet). 
Nu har vi däremot ändrat förfa-
randet så att den jourhavande lä-
karen kontrollerar de journaltex-
ter han eller hon dikterar. 
En sak vill jag emellertid 
särskilt lyfta fram. I öppenvården 
har vi i tiotals år använt ett yp-
perligt kvalitetssystem för läke-
medelsbehandlingar: farmaceuten 
ringer från apoteket om vi har do-
serat ett läkemedel på ett suspekt 
sätt, särskilt om dosen är alltför 
stor. Kunde detta läkemedelsfel ha 
undvikits om läkemedelsordina-
tionen hade getts på recept till öp-
penvården? Ganska säkert kunde 
det. Apoteket hade tagit kontakt 
åtminstone därför att metotrexat 
inte får ges i mer än fem dagar 
utan avbrott. Även sjukhusen 
borde alltså ha avdelningsfarma-
ceuter eller andra personer som 
kontrollerar kvaliteten i läkeme-
delsbehandlingen. I vårt sjukhus 
elektroniska system har vi ännu 
inte funktioner som ger larm eller 
på förhand varnar för felaktiga 
läkemedelsdoser (bild 2). 
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Planering av läkemedelsförsörjningen
Läkemedelsverket
Användningen av traditionella reumaläkemedel 
i Finland 2004
Omkring 0,8 % av alla fi nlända-
re bedöms lida av ledgångsreu-
matism (1) och ca 1,6 % av be-
folkningen har rätt till läkemedel 
med specialersättning på grund 
av reumatiska sjukdomar (2). År 
2004 fanns det 81 527 personer 
i Finland som hade rätt till speci-
alersättning för läkemedelskost-
nader på grund av disseminerade 
sjukdomar i bindväv, reumatoi-
da artriter och med dem jämför-
bara tillstånd (ersättningskategori 
202). Av dessa personer är om-
kring en tredjedel män. Av alla 
dem som har rätt till specialersätt-
ning fi ck 51 907 personer ersätt-
ning för kostnaderna för traditio-
nella reumaläkemedel (3). De år-
liga kostnaderna för traditionella 
reumaläkemedel var i snitt 252 
euro per patient (3).
Läkemedelsbehandlingen av 
reumatoid artrit har under de 
senaste tjugo åren gjort stora 
framsteg (4–6). Tidigare behand-
lades reumatiska sjukdomar med 
s.k. traditionella reumaläkemedel 
som sulfasalazin, hydroxikloro-
kin och kortikosteroider (5, 6). 
Metotrexat har sedermera blivit 
det primära läkemedlet mot aktiv 
reumatoid artrit, både för sig 
och som en del av kombinations-
behandlingar (6, 7). Fördelarna 
med kombinationsbehandlingar 
har kommit fram i fl era under-
sökningar och de har faktiskt 
också blivit allmännare (4, 5, 7). 
Numera omfattar läkemedelsbe-
handlingar mot reumatoid artrit 
antireumatiska och immunosupp-
ressiva läkemedel och dessutom 
antiinfl ammatoriska analgetika 
(5, 7). Effekten av dessa varierar 
emellertid enligt läkemedel och 
individ.
De nyaste reumaläkemedlen är 
de biologiska läkemedlen etaner-
cept, infl iximab, adalimumab och 
anakinra (5, 8). De biologiska 
läkemedlen mot reuma är mycket 
effektiva men också mycket dyra 
och därför försöker man styra 
användningen av dem till de pa-
tienter som behöver dem mest. År 
2004 fi ck 1502 personer ersätt-
ningar från FPA för biologiska 
läkemedel (ersättningskategori 
313). De genomsnittliga kost-
naderna för de här läkemedlen 
var 12 803 euro per patient och 
totalkostnaderna uppgick till 19,2 
miljoner euro, d.v.s. mer än 1,5 
gånger så mycket som de totala 
kostnaderna för traditionella 
läkemedel mot reumatism (12,6 
miljoner euro) (3).
Syftet med denna undersök-
ning är att beskriva användningen 
av traditionella reumaläkemedel 
och kortikosteroider vid behand-
ling av disseminerade bindvävs-
sjukdomar, reumatoid artrit och 
sjukdomstillstånd som motsvarar 
dessa. Dessutom har vi under-
sökt hur långvarig användning 
av receptbelagda läkemedel mot 
reumatiska sjukdomar fördelar 
sig regionalt och socioekonomiskt 
i Finland 2004. Undersökningen 
baserar sig på registeruppgifter 
med material från FPA och Sta-
tistikcentralen. Metodologin för 
materialexcerperingen presenteras 
i en tidigare artikel (9). Som un-
dersökningsmaterialet valdes ett 
slumpmässigt sampel av personer 
med rätt till specialersättning 
202. Deras ersatta kostnaderna 
för läkemedel som ingår i denna 
ersättningskategori inkluderades 
i undersökningen likaväl som de 
totala årliga kostnaderna för de-
ras övriga ersätta läkemedlen.
Materialet för undersökningen 
består av 29 433 personer med 
disseminerade bindvävssjukdo-
mar, reumatoid artrit eller sjuk-
domstillstånd motsvarande dessa. 
De inblandade patienterna fi ck 
totalt 54 544 recept på reumalä-
kemedel under 2004. Materialet 
omfattar således 36 % av alla 
som hade rätt till specialersätt-
ning 202 det året och 57 % av 
alla som fi ck ersättningar för 
kostnaderna för traditionella reu-
maläkemedel under året. 31 % av 
de undersökta personerna är män.
Resultat
Jämfört med hela landets befolk-
ning är prevalensen av dissemine-
rade bindvävssjukdomar, reuma-
toid artrit och sjukdomstillstånd 
motsvarande dessa i materialet 
i snitt större bland kvinnor, äld-
re, lägre utbildade, fi nskspråkiga 
personer bosatta i mindre städer 
samt utanför Helsingfors och Ny-
lands sjukvårdsdistrikt än bland 
män, yngre, högt utbildade perso-
ner med annat modersmål än fi n-
ska eller svenska, bosatta i stora 
städer. Fördelningen i materialet 
över åldersgrupper och kön visas 
i fi gur 1.
Konsumtion av läkemedel
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för 20–59-åriga patienter och 
systemiska kortikosteroider för 
patienter över 59.
Under året använde patien-
terna i materialet i snitt två 
reumaläkemedel. Mängden 
traditionella reumaläkemedel 
och systemiskt använda korti-
kosteroider i relation till året då 
patienten erhöll rätt till speci-
alersättning presenteras i fi gur 
2. Av fi guren framgår att de som 
nyligen fått rätt till specialersätt-
ningar i genomsnitt behandlas 
med kombinationsbehandlingar 
oftare än de som varit sjuka 
längre. Detta motsvarar rätt väl 
Gängse vård-rekommendationer-
na, enligt vilka färska fall av led-
gångsreumatism ska behandlas 
genom kombinationsbehandling 
(7). Av alla personer i materialet 
De tio vanligaste läkemedels-
behandlingarna (62 % av mate-
rialet) framgår av tabellen , där 
alla systemiskt använda kortiko-
steroider har förts samman så att 
denna post omfattar både injek-
tions- och tablettform. De allmän-
naste läkemedlen som används för 
sig är sulfasalazin, prednisolon, 
metotrexat, och hydroxiklorokin. 
De vanligaste kombinations-
behandlingarna är metotrexat 
tillsammans med prednisolon 
eller metotrexat tillsammans med 
sulfasalazin. Sulfasalazin är ett 
klart dyrare läkemedel än pred-
nisolon, metotrexat och hydroxi-
klorokin (tabell). Azatioprin och 
metotrexat i kombination är den 
vanligaste läkemedelsbehand-
lingen för patienter mellan 0 och 
19 år, sulfasalazin är vanligast 
Figur 1.  Ålders- och könsfördelning 
i materialet samt procentandel av 
motsvarande befolkningsgrupp.
använde 15 447 (52 %) syste-
miska kortikosteroider och av 
dessa använde vidare 443 fl era 
än en kortikosteroid under året. 
Användningen av kortikosteroider 
var mer utbredd bland personer 
som varit sjuka längre (fi gur 2).
Kostnaderna för traditionella 
reumaläkemedel i materialet är 
i snitt 242 euro (medianen 119 
euro), för männen 264 euro 
(medianen 135 euro) och för 
kvinnorna 233 euro (medianen 
111 euro). Kostnaderna är högst 
för personer i åldern 20–34 år 
och lägst för personer över 75. De 
genomsnittliga totalkostnaderna 
för läkemedel ersatta av FPA i 
materialet uppgår till 1 364 euro 
(medianen 663 euro, intervall 
3,36–48 291 euro).
De mest använda monoterapierna och kombinationsbehandlingarna med traditionella reumaläkemedel och systemiskt använda 
kortikosteroider 2004.
 
 Läkemedelsbehandling n  genomsnitts-
    kostnad  €/pers/år
 1  Kortikosteroider för systemiskt bruk (H02AB) 4 380   49
 2   Sulfasalazin (A07EC01) 3 432 193
 3  Oralt metotrexat (L04AX03) 2 266   55
 4  Kortikosteroider för systemiskt bruk och oralt metotrexat 1 883   85
 5   Hydroxiklorokin (P01BA02) 1 559   56
 6  Sulfasalazin och kortikosteroider för systemiskt bruk  1 100 237
 7  Sulfasalazin och oralt metotrexat   996 260
 8  Kortikosteroider för systemiskt bruk och hydroxiklorokin  996   85
 9  Kortikosteroider för systemiskt bruk, oralt metotrexat och hydroxiklorokin   827 151
10  Oralt metotrexat och hydroxiklorokin   813 120
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Figur 2. Genomsnittligt antal traditio-
nella reumaläkemedel och andelen för 
användning av systemiska kortikosteroi-
der sett i relation till det år då patienten 
erhöll rätt till specialersättning.
Slutsatser
Läkemedelsbehandlingen av reu-
ma motsvarar rätt väl Gängse 
vård-rekommendationerna. Nya 
fall av reuma behandlas i regel 
med fl era läkemedel och mer säl-
lan med systemiska kortikosteroi-
der. De reumaläkemedel som är 
vanligast, antingen för sig eller i 
kombinationsbehandlingar, är sul-
fasalazin, prednisolon, metotrex-
at och hydroxiklorokin. De årliga 
kostnaderna för traditionella reu-
maläkemedel i materialet är i snitt 
242 euro per patient.
Även om andelen patienter 
som använder de nya biologiska 
reumaläkemedlen bara är ett 
par procent av alla som lider av 
reuma utgör kostnaderna för de 
biologiska läkemedlen redan den 
största delen av kostnaderna för 
läkemedelsbehandling mot reuma. 
Av denna orsak är det skäl att 
särskilt undersöka hur dessa ex-
ceptionellt dyra behandlingar och 
höga kostnader fördelar sig över 
landets olika delar samt mellan ål-
dersgrupper och socioekonomiska 
grupper.
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Rekommendation om kvalitetskriterier för läke-
medelspresentationer
Läkemedelsrepresentanternas verksamhet är marknadsföringsverksamhet vars syfte är att främja försäljningen 
och användningen av läkemedel. I bästa fall tillhandahåller läkemedelspresentationen aktuell information av 
hög kvalitet om läkemedel och deras användning för läkare, farmaceuter och provisorer i det praktiska hälso-
vårdsarbetet. 
Läkemedelsverket övervakar som en del av den övriga läkemedelsmarknadsföringen även att läkemedelspre-
sentationerna följer lagstiftningen till alla delar. Läkemedelsverket har utarbetat kvalitetskriterier för läkeme-
delspresentationer. De bygger på de delar av läkemedelslagen och -förordningen som är viktiga med tanke på 
förmedlingen av läkemedelsinformation som främjar en korrekt och säker användning av läkemedel. 
Kvalitetskriterierna är en rekommendation som Läkemedelsverket hoppas att läkemedelsföretagen använder i 
sin marknadsföringsverksamhet och som ger de yrkesverksamma personer som deltar i läkemedelspresentatio-
ner en uppfattning om vad man kan vänta sig av informationsinnehållet i en presentation. Läkemedelsverket 
kommer i år att följa upp hur kriterierna beaktas i läkemedelspresentationerna.
1.    Läkemedelsrepresentanter bör ha lämplig utbildning (t.ex. RLE-examen för registrerade läkemedelsrepre-
sentanter). Utbildningen bör ge tillräckliga baskunskaper utifrån vilka representanten kan ge så komplett 
information som möjligt om det läkemedel han eller hon presenterar.  
2.    En aktuell produktresumé för läkemedlet ska delas ut till deltagarna i presentationen. Även uppgifter om 
de juridiska ordinerings- och expedieringsvillkoren för preparatet samt uppgifter om pris och ersättnings-
barhet ska fi nnas att tillgå för deltagarna. I en prisjämförelse bör man vid sidan av enhetspriserna använda 
de verkliga kostnaderna för läkemedelsterapin.
3.    De uppgifter som ges om läkemedelspreparatet ska till alla delar motsvara uppgifterna i produktresumén. 
Forskningsresultat som används i presentationen men som inte ingår i produktresumén ska också motsva-
ra eller stöda uppgifterna i produktresumén. 
4.    Presentationen får endast ta upp läkemedelspreparatets godkända indikation. Användning av preparatet 
för andra indikationer får inte presenteras även om det fi nns prövningsresultat som stöder detta eller om 
en annan indikation har godkänts i något annat land eller man planerar eller har ansökt om en utvidgning 
av indikationen i produktresumén. Vid sidan av indikationen bör man i presentationen berätta om eventu-
ella andra rekommendationer kring användningen av preparatet.
5.    Ursprunget till informationen som används i presentationen ska anges exakt och de publikationer och 
icke-publicerade referenser som används i presentationen ska vara tillgängliga för dem som deltar i presen-
tationen. 
6.    Citat, bilder och tabeller tagna ur litteratur eller prövningar ska presenteras exakt enligt sitt ursprung. Oli-
ka prövningsresultat får inte kombineras exempelvis för att jämföra olika preparat.
7.    Läkemedlets biverkningar, interaktioner och kontraindikationer samt övriga faktorer som berör säkerheten 
i användningen av preparatet ska presenteras tillräckligt tydligt. 
8.    Materialet som används i presentationen ska ge en sanningsenlig bild av preparatets medicinska betydelse 
som helhet, i relation till andra terapialternativ. 
9.    Läkemedelspresentationen är endast avsedd för och riktad till personer med rätt att förskriva och expedie-
ra läkemedlet. 
10.   Presentationen bör fokusera på information som berör läkemedlet. Den gästfrihet som erbjuds i samband 
med presentationen bör vara rimlig och måttfull. 
           Tiina Kostiainen
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Risksituationer som medicintek-
niska produkter ger upphov till 
ska anmälas till Läkemedelsverket 
som vid behov i samarbete med 
tillverkaren vidtar åtgärder för att 
förhindra att risksituationen upp-
repas. Systemet fungerar inte om 
man inte kan hitta de produkter 
som misstänks vara farliga. Upp-
daterade register garanterar att de 
produkter som är i användning är 
spårbara och att tillverkarnas kor-
rigerande åtgärder genomförs.
Anmälan av risksituation och 
produkternas spårbarhet
Syftet med förfarandet för anmäl-
ning av risksituationer och med 
de eventuella korrigerande åtgär-
derna är att minska upprepningen 
av risksituationer förorsakade av 
i bruk varande medicintekniska 
produkter och därmed förbättra 
säkerheten för patienter, yrkesper-
sonal inom hälsovården och han-
dikappade som använder hjälp-
medel. 
Genom Läkemedelsverkets 
produktsäkerhetsmeddelanden 
och tillverkarnas åtgärder strävar 
man efter att förebygga risksitua-
tioner i hälsovården. I bruk varan-
de produkter som har konstate-
rats vara farliga beläggs vid behov 
med användningsförbud och dras 
in från marknaden. Tillverkaren 
kan också byta komponenter som 
används i tillverkningen av pro-
dukten och som har konstaterats 
vara orsaken till risksituationen, 
eller uppdatera programvara och 
bruksanvisningar. Alla dessa åt-
gärder är tillverkaren förpliktigad 
att vidta genom den europeiska 
gemenskapslagstiftningen. Deras 
tillräcklighet utvärderas och över-
vakas av en nationell myndighet, 
i Finland av Läkemedelsverket, 
avdelningen för medicintekniska 
produkter. För att marknads-
övervakningen och det risksitua-
tionssystem som används som 
redskap för övervakningen ska 
fungera måste spårbarhetskedjan 
vara obruten, från de material 
och komponenter som används 
i tillverkningen, genom produk-
tionslinjen och återförsäljningen, 
till slutanvändaren.  
Bristfälliga produktregister en 
säkerhetsrisk
När man utvärderar om de korri-
gerande åtgärderna har varit till-
räckliga har man konstaterat att 
produkters spårbarhetskedja kan 
brytas i den hälsovårdsenhet till 
vilken produkten har levererats 
som ny. Tillverkarnas och distri-
butörernas spårbarhetskedjor 
fungerar, men problem uppstår 
vid hälsovårdsenheterna. Produk-
ter och partier kan inte hittas, el-
ler det är mycket arbetskrävande 
att hitta dem. Orsaker till spår-
barhetsproblemen är bristfälliga 
produktregister i hälsovårdsenhe-
terna. Man kanske använder pro-
duktregister men uppdateringen 
av information har försummats 
eller alla hälsovårdsprodukter har 
inte förts in i registret. Enligt pro-
duktgrupp har mest brister obser-
verats i fråga om inventarier som 
vårdsängar och hjälpmedel som 
överlåts till slutanvändaren. Det 
händer att äldre produkter helt 
saknas i registren. 
Varför produktregistren inte à jour? 
Information om nya hälsovårds-
produkter förs utan undantag in 
i produktregistren på ändamåls-
enligt sätt, i samband med överlå-
telsegranskningen. Organisations-
reformer och sammanslagning av 
funktioner i hälsovården leder dä-
remot till att produkter som är i 
bruk överförs från en enhet till 
en annan. Vissa produkter fl yttar 
med hälsovårdsenheterna medan 
andra kan bli kvar i gamla lokaler 
då enheten fl yttar, eller falla under 
en tredje parts kontroll. Produk-
ter fl yttas fysiskt men överlåtelse-
granskningar och uppdateringen av 
produktregistren glöms bort. Alltid 
är man inte inom organisationen 
helt på det klara med vem som an-
svarar för uppdateringen av upp-
gifterna i produktregistret, eller så 
glömmer man i brådskan bort he-
la saken. Produktregistren saknar 
också uppgifter om produkter som 
har lång livslängd och har varit i 
bruk länge. Dessa gamla produkter 
kan ha tagits i bruk innan de IT-ba-
serade databaserna infördes.
Vilka uppgifter registreras? 
Lagen förpliktigar hälsovårdsenhe-
terna att upprätthålla en förteck-
ning över medicintekniska produk-
ter de besitter eller använder för en 
patient. I praktiken fungerar pro-
duktregistret som den förteckning-
en som avses i lagen. Lagstiftningen 
defi nierar inte specifi kt vilken infor-
mation produktregistret ska inne-
hålla eller hur databasen ska vara 
uppbyggd. Med tanke på spårbar-
heten är det viktigt att registrera ut-
rustningens 
•  identifi kationsuppgifter (pro-
duktnamn, tillverkare, parti- eller 
serienummer) 
•  fysiska position (avdelning, enhet, i 
vems besittning)
•  ibruktagnings- eller anskaffnings-
datum 
Viktiga uppgifter med tanke på 
riskhanteringen är 
•  tilläggsutrustning som fast monte-
rats på utrustningen
•  användningen av produkter som en 
del av större system
•  eventuella ändringar som utförts på 
produkter eller utrustning 
•  utfört underhåll och programupp-
dateringar (samt tidtabell för hur 
dessa arrangeras)
•  anvisningar för en säker använd-
ning av utrustningen samt var dessa 
anvisningar förvaras 
Brister i registren över medicintekniska produkter
Tuomo Aarnikka
Inspektör
Medicintekniska produkter 
Läkemedelsverket
Om medicintekniska produkter
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Anmälningar om biverkningar av immunologiska 
läkemedel för djur år 2005 
Tita-Maria Muhonen
Veterinär
Läkemedelsverket
År 2005 lämnades 156 biverk-
ningsanmälningar, det vill säga 
något färre än året innan. Förde-
lat på djurarter förändrades anta-
len anmälningar så till vida att det 
år 2005 anmäldes fl er biverkning-
ar av vaccin på katt än någonsin 
tidigare. Då det år 2004 anmäl-
des 183 biverkningar på hund och 
bara 13 biverkningar på katt var 
motsvarande siffror 104 och 52 
för 2005. Antalet veterinärer som 
lämnade in anmälningar ökade på 
ett glädjande sätt: totalt 111 ve-
terinärer lämnade in anmälning-
ar om misstänkta biverkningar av 
immunologiska veterinärmedicin-
ska läkemedel. För första gången 
anmälades om vaccinreaktioner 
hos nöt. 
Andelen allvarliga biverk-
ningar sjönk något och antalet 
anmälda anafylaktiska reaktioner 
sjönk märkbart jämfört med tidi-
gare år. År 2004 gällde 30 % av 
anmälningarna (61 anmälningar) 
anafylaktiska reaktioner. År 2005 
var andelen 16 % (25 anmäl-
ningar). Allergiska reaktioner där 
en hund eller katt endast hade 
fått ett rabiesvaccin anmäldes 19 
gånger. Sju av dessa gällde allvar-
liga reaktioner. Anmälningarna 
om biverkningar av rabiesvaccin 
ökade jämfört med året innan 
vilket tyder på att vaccin från 
olika tillverkare inte lika ofta som 
förr ges samtidigt, åtminstone till 
hund. En förändring jämfört med 
året innan syns också i ett ökat 
antal misstänkta, allvarliga fall av 
bristande effekt. I fråga om dessa 
anmälningar har undersökning-
arna ännu inte avslutats.
Biverkningar hos hund    
Biverkningar av immunologiska 
veterinärmedicinska läkemedel 
hos hund anmäldes 104 gånger. 
34 av dessa gällde allvarliga 
reaktioner. Största delen av de 
allvarliga biverkningarna var ana-
fylaktiska reaktioner. Fem anmäl-
ningar gällde misstänkt bristande 
effekt av kombinationsvaccin och 
två encefalit hos pinschrar efter 
deras första vaccination. Ålders-
fördelningen för de hundar som 
reagerat motsvarade åldersfördel-
ningen tidigare år. Mest anmäl-
ningar gjordes om hundar i åldern 
2–5 år, och näst mest om valpar 
i åldern 3–6 månader. Raserna 
varierade från chihuahua och 
pekinges till berner sennenhund 
och mastiffer. Små raser förekom-
mer dock oftare i anmälningarna. 
Orsaken till detta fenomen är inte 
känd. Överrepresentationen av 
små hundar har observerats också 
i Sverige (1). 
De allergiska överkänslig-
hetsreaktionerna är av samma 
typ som tidigare år: anafylaktisk 
reaktion med symtomen kräknin-
gar, kollaps och chock uppträdde 
i allmänhet inom 15 minuter från 
att vaccinet givits. Största delen 
återhämtade sig från reaktionen. 
I sex anmälningar gavs inte in-
formation om återhämtning. Vid 
de fl esta allergiska överkänslig-
hetsreaktionerna som inte klas-
sifi cerades som allvarliga notera-
des svullnad kring huvudet och 
eventuellt klåda. Dessa uppträdde 
i allmänhet 1,5–2 timmar från att 
vaccinet givits och försvann senast 
följande dag.
Läkemedelsverket tar inte ställ-
ning till behandlingen av aller-
giska reaktioner men läkemedlen 
som används ger ändå värdefull 
information om reaktionens art. 
Om beskrivningen av reaktio-
nen är knapphändig kan man 
till exempel av att adrenalin har 
givits som behandling sluta sig till 
vilken typ av reaktion den be-
handlande veterinären har ansett 
fallet handla om. Det förefaller 
som om behandlingen av aller-
giska överkänslighetsreaktioner 
har ändrats under de senaste åren. 
Numera ges djur i chocktillstånd 
bara sällan intravenöst hydrokor-
tison, som man vet att kraftigt 
sänker blodtrycket. Hydrokorti-
son ersätts oftast med adrenalin 
och intravenös rehydrering. 
I några anmälningar beskrevs 
att ett levande, försvagat bakte-
rievaccin hade förorsakat symtom 
som tydde på bakterieinfektion 
hos hundar som fi ck kortison-
behandling. Även om detta inte 
specifi kt nämns i produktresu-
mén bör man minnas att levande 
vaccin inte ska ges till djur vars 
immunförsvar av en eller annan 
orsak är försvagat. 
Om vaccin som innehål-
ler komponenter i kennelhosta 
(parainfl uensavirus och bakterien 
Bordetella bronchiseptica) in-
kom 14 biverkningsanmälningar 
(kombinationsvaccin mot fyra 
sjukdomar undantagna). Be-
skrivningarna av biverkningen 
är ganska enhetlig i anmälning-
arna: hundarna uppvisade några 
dagar efter vaccinationen reverse 
sneezing-symtom, snörvlade och 
hostade samt hade rinnande ögon 
och nos. Hos en del av hundarna 
försvann symtomen av sig själv 
på några dagar, hos andra räckte 
symtomen veckor och för en del 
tvingades man inleda en antibioti-
kakur. För dessa vaccin är biverk-
ningsincidensen rätt hög, 0,08–
0,30 %, vilket innebär att det för 
10 000 vaccinerade hundar görs i 
genomsnitt 8–30 anmälningar om 
misstänkta biverkningar. 
Rabiesvaccin givet som enda 
vaccin orsakade misstänkta 
biverkningar hos 18 hundar. Alla 
fall utom två gällde allergiska re-
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aktioner. I ett fall förorsakade ra-
biesvaccinet en kraftig och sakta 
läkande, djup och nekrotiserande 
infl ammation vid injektionsstället. 
Reaktionens mekanism fastställ-
des inte. Motsvarande fall har inte 
tidigare beskrivits i Läkemedels-
verkets biverkningsdatabas. 
En anmälning gjordes om vac-
cinassocierad sarkom vid injek-
tionsstället hos hund. Hunden 
hade under sin livstid fått många 
olika vaccin. Vi vill påminna vete-
rinärerna om att denna allvarliga 
sjukdom utöver katter även kan 
drabba andra djurarter, bland an-
nat hundar och tamillrar. Det är 
viktigt att alla dessa fall anmäls, 
särskilt som en epidemiologisk 
undersökning av vaccinassocierad 
sarkom vid injektionsstället är 
under arbete i EU. 
Misstänkt bristande effekt 
anmäldes 9 gånger. Fyra anmäl-
ningar gällde rabiestiter som 
inte överskred exportkravet efter 
vaccination av 13 hundar. Två av 
dessa hundar hade fått rabiesvac-
cin två gånger under sin livstid, de 
övriga en gång. Läkemedelsverket 
svarade i sin respons att rabies-
vaccinens effekt mäts innan för-
säljningstillstånd beviljas, genom 
svar på exponering mot sjukdom 
(i detta fall rabies) och inte enbart 
med hjälp av titer. Rabiesvaccinet 
har alltså inte utvecklats spesifi kt 
för att höja titer över export-
kravet utan för att ge skydd mot 
sjukdom i en infektionssituation. 
De övriga fem fallen där man 
misstänkte bristande effekt gällde 
effekten hos parvokomponenten 
i kombinationsvaccin. Alla fem 
fallen klassifi cerades som allvar-
liga. Evira undersöker fortfarande 
dessa fall och vi återkommer 
till dem i TABU då resultaten är 
klara. 
Misstänkta biverkningar hos katt
52 anmälningar kom in om miss-
tänkta biverkningar av immuno-
logiska veterinärmedicinska läke-
medel hos katt. Största delen gäll-
de allergiska reaktioner men fl era 
anmälningar kom också in om 
ospecifi ka symtom som uppträdde 
1–2 dagar efter vaccinationen. Så-
dana symtom var feber, svag aptit 
och trötthet. Lokala reaktioner 
på vaccinationer anmäldes två 
gånger. Inga anmälningar kom in 
om vaccinassocierad sarkom på 
injektionsstället.
Åtta fall av anafylaktisk 
reaktion anmäldes. Enligt beskriv-
ningarna avviker de inte från de 
anmälda reaktionerna tidigare år, 
men de avviker från de reaktioner 
som i allmänhet beskrivs i lit-
teraturen. I de anmälningar som 
kom in till Läkemedelsverket var 
de vanligaste symtomen, ordnade 
enligt frekvens: letargi (nedstämd, 
trött, kraftlös), kräkningar, illa-
mående (med omnämningar om 
dreglande), diarré, rastlöshet, 
bleka slemhinnor. Snabb och svag 
puls, chock och hypotermi nämns 
en gång. Ingen anmälning nämner 
andningssvårigheter eller klåda 
på huvudet, trots att de enligt 
litteraturen (2) är de mest typiska 
dragen i katters anafylaxi. Vi vet 
inte vad skillnaden beror på. Vi 
ber alla veterinärer beskriva sina 
observationer av anafylaktisk re-
aktion hos katt så detaljerat som 
möjligt i anmälningarna, så att vi 
kan samla mera kunskap i frågan. 
Tre anmälningar gällde fyra 
katters död. I tre fall kunde man 
med rätt stor säkerhet konstatera 
att orsakssambandet till vac-
cinationen var osannolikt. I ett 
fall fi ck en katt en anafylaktisk 
reaktion efter en vaccination och 
svarade rätt väl på den givna, än-
damålsenliga behandlingen. Efter 
att ha åkt hem dog katten emel-
lertid under natten. En expert som 
Läkemedelsverket har konsulterat 
påpekar att anafylaktisk chock 
kan recidivera och att det därför 
är viktigt att djuret i fråga obser-
veras och behandlas tillräckligt 
länge. 
Den vanligaste åldern på kat-
terna i anmälningarna var 2–5 år, 
nästvanligast var ungar (3–6 må-
nader), precis som för hundarna. 
Antalet raser var inte lika stort 
som för hundarnas del. De raser 
som förekom i anmälningarna 
var huskatt (21 anmälningar), 
ragdoll (16 anmälningar), perser 
(3 anmälningar), europeisk (3 an-
mälningar), helig birma (2 anmäl-
ningar) samt sibirisk katt, somali, 
javanes, balines, maine coon, 
orientalisk (1 anmälning vardera). 
I fjol dryftade vi i TABU ragdoll-
rasens överrepresentation bland 
vaccinationsbiverkningarna. 
Överrepresentationen förorsakas 
knappast av rasens känslighet för 
vaccin utan av vakna och ob-
servanta kattägares aktivitet. En 
sådan kattägare anmäler oftare en 
misstänkt biverkning hos sin katt, 
än exempelvis en huskatts ägare 
anmäler ospecifi ka symtom hos 
sin katt.
Inga anmälningar kom in om 
misstänkt bristande effekt på katt.
 
Biverkningar hos häst, nöt och svin
Sju anmälningar gjordes om miss-
tänkta biverkningar hos produk-
tionsdjur. Av dessa gällde en svin, 
två nöt och resten häst. Bristande 
effekt misstänktes hos ett vaccin 
mot ringorm hos nöt. Fallet är 
öppet eftersom det fanns oklar-
heter gällande vaccinets förvaring 
och användningssätt. Ett vaccin 
mot hästinfl uensa förorsakade en 
böld hos en häst och i två fall fi ck 
hästar feber efter ett kombina-
tionsvaccin. I det ena av dessa fall 
konstaterades också exceptionell 
styvhet och smärta i halsen. 
I en svingård noterade man tre 
dagar efter att två olika vaccina-
tionspreparat hade använts att 
svinen rörde sig dåligt. Sex dygn 
efter vaccinationerna hade cirka 
tio svin slutat äta och fem låg ner. 
Hos ett par svin konstaterades 
rodnad och paplar på kanten av 
öronen, och några svin hade feber. 
De svin som inte hade vaccinerats 
hade inga symtom. Uppgifterna 
i anmälan är delvis bristfälliga 
eftersom gården hade besökts av 
fl era veterinärer. Det ena av vac-
cinen som hade använts var ett 
kombinationsvaccin vars produkt-
resumé nämner feber och ovilja 
att röra sig. Eftersom symtomen 
var exceptionellt allvarliga och 
långvariga jämfört med vad som 
är typiskt för detta preparat an-
sågs orsakssambandet preliminärt 
vara osannolikt. Men eftersom 
sambandet tidsmässigt ändå var 
möjligt bad Läkemedelsverket 
brådskande den aktuella läkeme-
delsgrossisten om en förteckning 
över de veterinärer till vilka det i 
fråga varande vaccinpartiet hade 
levererats. Efter en rundringning 
konstaterades att inga problem 
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hade observerats i samband med 
användning av vaccinpreparatet. 
Fallet blev delvis öppet eftersom 
vaccin i vissa fall genom im-
munsuppression kan leda till att 
subkliniska tillstånd bryter ut 
i kliniska symtom. I detta fall 
kunde man emellertid konstatera 
att preparaten i sig inte hade 
förorsakat det beskrivna biverk-
ningsfallet. 
Konklusioner
De märkbaraste förändringarna 
jämfört med tidigare år var det 
minskade antalet anmälningar om 
ickeallvarliga och allvarliga aller-
giska reaktioner hos hund samt de 
ökade anmälningarna om allergis-
ka reaktioner hos katt. Handlar 
det om ett verkligt fenomen eller 
förändringar i anmälarnas aktivi-
tet? Eftersom antalet anmälningar 
är lågt, mängden veterinärmedi-
cinska läkemedel som säljs är liten 
och anmälningsaktiviteten påver-
kas av många subjektiva faktorer 
måste man förhålla sig skeptiskt 
till förändringarna (3). Redan år 
2003 noterades emellertid att det 
bakom veterinärernas kraftigt 
ökade anmälningsaktivitet låg en 
verklig ansamling av biverkningar. 
Även om värdet hos en enskild 
anmälan är ringa kan även den 
vara till nytta för anmälaren själv, 
som i det ovan beskrivna fallet 
med svingården. En ansamling av 
fall ger myndigheterna redskap att 
gripa sig an problemen. 
För tillfället gäller största delen 
av anmälningarna enskilda hus-
djur. Än så länge har vi inte fått in 
en enda anmälan om misstänkta 
miljöolägenheter eller biverk-
ningar i en besättning fjäderfä. 
Ändå förekommer denna typ av 
biverkningar utan tvekan. En för-
utsättning för att myndigheterna 
ska kunna ingripa i eventuella 
problem som veterinärernas an-
mälningar gäller är att rapporte-
ringen är tillräcklig. Problem kan 
gömmas bakom knapphändigt 
material eller missvisande obser-
vationer. Vi fi ck för en tid sedan 
in ett fl ertal anmälningar om 
biverkningar av samtidigt givna 
vaccin för hund. Nästan alla 
anmälare antog att den allergiska 
reaktionen förorsakades av ett 
trippelvaccin eller vaccin mot fyra 
sjukdomar, inte av rabiesvaccinet 
som hade givits samtidigt. Inte 
förrän vi började få in anmälning-
ar om fall där rabiesvaccin givits, 
kunde vi sluta oss till att de är 
ungefär lika allergena som andra 
hundvaccin. 
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Samtidig användning av ﬂ era vaccin för djur
Då och då får Eviras och Läkemedelverkets veterinärer frågor om samtidig användning av fl era vaccin för djur. 
Då ett djurvaccin ges försäljningstillstånd gör man upp en produktresumé för vaccinet. Den är ett doku-
ment som bygger på undersökningar innehavaren av försäljningstillståndet har låtit utföra och på den veten-
skapliga utvärderingen av dessa undersökningar som myndigheten som beviljar försäljningstillståndet har 
gjort. Om man har konstaterat att vaccinets säkerhet och effekt inte förändras då det används samtidigt med 
något annat vaccinpreparat nämns detta i produktresumén i punkt 4.8 Interaktioner med andra läkemedel 
och övriga interaktioner. Om interaktionen med andra vaccin inte har undersökts nämns detta med standard-
frasen: Data avseende säkerhet och effekt då detta vaccin används tillsammans med något annat läkemedel 
saknas. Därför bör inga andra vacciner ges inom X dagar före eller efter vaccination med denna produkt. 
Formuleringen kan variera i produktresuméer för äldre preparat.
Produktresumén ger användaren handledning i hur preparatet används så korrekt som möjligt: på det sätt 
som preparatet i undersökningarna har konstaterats vara säkert och effektivt. I situationer där det inte fi nns 
lämpliga preparat kan veterinären använda läkemedel på annat sätt än den godkända produktresumén anger 
(off-label-användning). Detta innebär att läkemedlen t.ex. kan användas för djurarter som inte nämns i pro-
duktresumén eller i doser som överskrider doseringen i produktresumén.  
I vårdbeslut och förebyggande åtgärder medverkar alltid veterinärens bedömning av nytta och risker. Den 
behandlande veterinärens bedömning av förhållandet mellan nytta och risk är särskilt viktig i situationer där 
man överväger off-label-användning av ett läkemedelspreparat. Veterinären är skyldig att informera klienten. 
På samma sätt som man tillsammans med klienten överväger möjliga undersökningar, vårdåtgärder och läke-
medelsterapier bör veterinären ge information om vaccin. Veterinären ska informera klienten om de fördelar 
och  risker som är förbundna med att vaccinen ges samtidigt eller vid olika tidpunkter. Utgående från den 
information veterinären ger, beslutar klienten om vaccin vars samtidiga användning inte har undersökts ska 
ges samtidigt eller vid olika tidpunkter.
Samtidig användning kan försvaga det skydd olika antigener ger. Denna försvagade effekt kan gälla en eller 
fl era komponenter. Det är också möjligt att ingen interaktion förekommer. Myndigheterna eller innehavaren 
av försäljningstillstånd kan inte rekommendera samtidig användning av vaccin om inte effekten är känd. Som 
ovan konstaterats ges härvid en varning i produktresumén. Ansvaret för beslutet om hur vaccinen ges ligger 
hos ägaren men det är veterinärens uppgift att se till att ägaren kan fatta beslutet utifrån fakta.
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        Läkemedelsverket                     Evira
